BC78-K489421
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Clopixol® 25 mg

Filmtabletten
Zuclopenthixoldihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie die-
se spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

i

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Clopixol 25 mg und wof(r wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Clopixol 25 mg beachten?
3. Wie ist Clopixol 25 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Clopixol 25 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST CLOPIXOL 25 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Clopixol 25 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten
Erkrankungen des zentralen Nervensystems.

Clopixol 25 mg wird angewendet

zur Behandlung bestimmter Krankheitsbilder bei seelischen Erkrankungen
(bestimmte Psychoseformen, Erregungszustande).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CLOPIXOL 25 MG BE-
ACHTEN?
Clopixol 25 mg darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Zuclopenthixoldihydrochlorid
oder verwandte Stoffe (Thioxanthene und Phenothiazine, den Substanzklas-
sen, denen Zuclopenthixoldihydrochlorid zugeordnet wird) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Clopixol 25 mg sind;

-wenn bei Ihnen eine akute Vergiftung durch Alkohol, Schlafmittel, Schmerz-
mittel oder Psychopharmaka vorliegt;

-wenn bei lhnen ein Kreislaufschock vorliegt;

-wenn bei Ihnen ein Koma vorliegt;

-wenn Sie an einem Nebennierentumor (Phdochromozytom) leiden;
-wenn |hr Blutbild Verdnderungen aufweist;

-wenn Sie an einer Leistungsverminderung des blutbildenden (hdmatopoeti-
schen) Systems leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clopixol 25 mg ist erforderlich,
-wenn bei lhnen eine Leber- oder Nierenschédigung besteht;

-wenn Sie an einer schweren Herzkrankheit, besonders klinisch bedeutsa-
men Herzrhythmusstérungen (z. B. Torsade de Pointes, angeborenes QT-
Syndrom) leiden. Eine regelmaBige Uberwachung der Herzfunktion wird
empfohlen;

-wenn Ihr Herz vorgeschadigt ist. Es kdnnen Storungen der Erregungsleitung
auftreten. Eine regelméBige Uberwachung der Herzfunktion wird empfohlen;

-wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel, die ebenfalls zu bestimmten EKG-Veran-
derungen (QT-Intervall-Verldngerung) fiinren konnen, einnehmen bzw. sol-
che bei Ihnen angewendet werden (siehe auch Abschnitt ,Bei Anwendung
von Clopixol 25 mg mit anderen Arzneimitteln®). Eine regelmaBige Uberwa-
chung der Herzfunktion wird empfohlen;

-wenn Sie an einem Brusttumor leiden. Clopixol 25 mg kann zu einer erhoh-
ten Prolaktin-Ausschittung (ein Hormon, das unter anderem die Milchbil-
dung in der weiblichen Brust beeinflusst) flihren. Experimente an Gewebe-
kulturen sprechen dafUr, dass etwa ein Drittel menschlicher Brusttumore
prolaktinsensitiv sind;

-falls Sie einen stark erniedrigten oder erhohten Blutdruck haben oder es
bei Ihnen zu Kreislaufstorungen beim plotzlichen Wechsel vom Liegen zum
Stehen kommt;

-wenn bei Ihnen eine Erkrankung des Gehirns vorliegt bzw. Sie
an organischen Hirnschaden leiden oder bei Ihnen friher einmal
Krampfanfélle aufgetreten sind. Es ist zu berlcksichtigen, dass
Zuclopenthixoldinydrochlorid die Krampfschwelle herabsetzt. Re-
gelméBige Kontrollen der Hirnstréme (EEG) werden empfohlen.
Eine bestehende Therapie der Krampfanfélle sollte wahrend der
Behandlung mit Clopixol 25 mg nicht unterbrochen werden;

-falls Sie an der Parkinsonschen Krankheit leiden;

-wenn Sie an griinem Star (Glaukom), Harnverhalten oder Vergro-
Berung der Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie) leiden. Clopixol
25 mg ist dann vorsichtig zu dosieren, da bestimmte Nebenwirkun-
gen (anticholinerge Wirkungen) von Clopixol 25 mg diese Leiden
verstarken konnen;

-da Clopixol 25 mg dazu filhren kann, dass Sie empfindlich auf Sonnenbe-
strahlung reagieren (Photosensibilisierung). Vermeiden Sie daher wéhrend
der Behandlung mit Clopixol 25 mg langere oder starke Sonnenbestrahlung.

Vor einer Behandlung mit Clopixol 25 mg muss Ihr Arzt das Blutbild (ein-
schlieBlich eines Differentialblutbildes) sowie die Blutplattichenzahl kontrollie-
ren. Bei stark von der Norm abweichenden Blutwerten darf keine Behandlung
mit Clopixol 25 mg erfolgen.

AuBerdem sollte Ihr Arzt wéhrend der Behandlung mit Clopixol 25 mg in an-
gemessenen Abstanden Blutbild und Leberfunktionswerte kontrollieren.

Vor der Behandlung mit Clopixol 25 mg und regelméBig wéhrend der Be-
handlung mit Clopixol 25 mg muss Ihr Arzt EKG-Kontrollen (Herzfunktion)
durchfiihren.

Niedrige Kalium-Blutspiegel kdnnen bestimmte Herzrhythmusstérungen (QT-
Intervall-Verlangerung im EKG) begunstigen. Daher wird Ihr Arzt vor Beginn
der Clopixol 25 mg Therapie den Kalium-Blutspiegel kontrollieren und eventu-
ell einen Kaliummangel (Hypokalidmie) entsprechend ausgleichen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Arzneimitteln, welche den Zuclopenthixol-
(Wirkstoff von Clopixol 25 mg) Plasmaspiegel erhohen kénnen, ist Vorsicht
geboten (siehe auch Abschnitt ,Bei Anwendung von Clopixol 25 mg mit an-
deren Arzneimitteln®).

Patienten mit einer Nieren-, Herzschédigung oder einer Einschrankung der
Gehirnfunktion (zerebrale Insuffizienz) zeigen hdufiger blutdrucksenkende
Reaktionen auf die Gabe von Zuclopenthixol und sollten deshalb sorgfaltig
iberwacht werden.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Clopixol 25 mg sollte der Therapie-
erfolg tiberwacht werden, um entscheiden zu kénnen, ob eine Reduktion der
Erhaltungsdosis angezeigt ist. Dies gilt insbesondere bei hohen Dosierungen.

Erhohte Mortalitét bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Antipsychotika be-
handelt wurden, wurde ein geringer Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im
Vergleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

-wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriibergehende Ver-
ringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.

-wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal_venése Thrombosen (Blutge-
rinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von
Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten und Patienten mit Vorschadigung des Herzens kdnnen
Stérungen der Erregungsleitung auftreten. Eine regelméBige Uberwachung
der Herzfunktion wird empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Clopixol 25 mg wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen emp-
fohlen, da keine ausreichenden wissenschaftlichen Erfahrungen vorliegen.

Bei Anwendung von Clopixol 25 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clopixol 25 mg mit Schmerzmitteln, Schlaf-
mitteln, Beruhigungsmitteln oder anderen, das zentrale Nervensystem damp-
fenden Medikamenten kann es zu verstarkter Miidigkeit, zu Benommenheit
und Atemstorungen kommen.

Durch die gleichzeitige Einnahme von Carbamazepin (Wirkstoff zur Be-
handlung von Krampfanféllen), Phenobarbital (Wirkstoff zur Behandlung
von Krampfanfdllen bzw. Schlaflosigkeit), Diphenylhydantoin (Wirkstoff zur
Behandlung von Krampfanféllen und Herzrhythmusstorungen) oder Rifampi-
cin (Wirkstoff zur Behandlung der Tuberkulose), Griseofulvin (Wirkstoff zur
Behandlung von Pilzerkrankungen), Doxycyclin (Antibiotikum) sowie durch
Rauchen kann der Blutspiegel von Zuclopenthixol durch schnelleren Subs-
tanzabbau erniedrigt werden.

Die Wirkung von blutdrucksenkenden Medikamenten kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Clopixol 25 mg verstérkt werden, wéhrend die blutdrucksen-
kende Wirkung von Guanethidin, Clonidin und o-Methyldopa (spezielle blut-
hochdrucksenkende Mittel) abgeschwécht werden kann.

Bei gleichzeitiger Gabe von Clopixol 25 mg und Propranolol (Betablocker
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen oder leichtem Bluthochdruck),
Chloramphenicol (Antibiotikum) oder Ovulationshemmern (,Anti-Baby-Pille®)
konnen sich die Plasmaspiegel beider Medikamente erhohen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Dopaminagonisten (z. B. Levodopa, Wirk-
stoff zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit) kann die Wirkung des
Dopaminagonisten abgeschwdcht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Pentetrazol (Mittel gegen niedrigen Blut-
druck) kann es zur Auslosung von Krampfanfallen kommen.

Die schwachen anticholinergen, das vegetative oder unwillkirliche Nerven-
system betreffenden Wirkungen von Clopixol 25 mg konnen durch Anticho-
linergika oder andere Medikamente mit anticholinergen Wirkungen verstérkt
werden. Dadurch kann es zu Mundtrockenheit, verschwommenem Sehen,
Verwirrtheit, Darmtragheit und Harnverhalten kommen.

Durch anticholinerge Antiparkinsonmittel wie Biperiden kann die Wirkung
von Clopixol 25 mg abgeschwacht werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Piperazin-haltigen Wurmmitteln und dem
Magen-Darm-Mittel Metoclopramid fiihrt zu einem erhéhten Risiko von Sto-
rungen des Bewegungsablaufs.

Clopixol 25 mg kann die Verstoffwechselung bestimmter Antidepressiva ver-
andern, was zu erhohten Plasmakonzentrationen fiihrt. Die sich daraus erge-
benden klinischen Wirkungen sind nicht vorhersehbar. Vorsicht ist auch bei
der Kombination mit MAO-Hemmern geboten.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lithium (Wirkstoff, der bei bestimmten psycho-
tischen Erkrankungen, den Manien, gegeben wird) kann es sehr selten zu
Vergiftungssymptomen des Nervensystems mit Bewusstseinsstorungen und
Korpertemperaturerhohung kommen.

AuBerdem kann die gleichzeitige Einnahme von Lithium vermehrt zu extrapyra-
midalmotorischen Storungen, Midigkeit, Zittern und Mundtrockenheit fiihren.

Epinephrin (Adrenalin, ein Mittel zur Behandlung einer akuten Herzschwa-
che) sollte nicht zusammen mit Clopixol 25 mg verabreicht werden (GefaBer-
weiterung, Blutdruckabfall, beschleunigte Herzfrequenz).

Clopixol 25 mg kann in Verbindung mit Polypeptidantibiotika (z. B. Capreomy-
cin, Colistin, Polymyxin B) eine zentrale Atemstérung verstarken.

Wegen der durch Clopixol 25 mg hervorgerufenen Prolaktinerhéhung (Hor-
mon) kann die Reaktion auf die Anwendung von Gonadorelin (Wirkstoff
zur Diagnostik bzw. Behandlung von bestimmten Hormonstérungen) abge-
schwacht werden.

Wenn Patienten, die Clopixol 25 mg erhalten haben, operiert werden, muss
sorgfaltig auf einen eventuellen Blutdruckabfall geachtet werden. Die Dosis

des Narkosemittels bzw. von Stoffen, die das Nervensystem déampfen, ist un-
ter Umsténden zu verringern.

Unter der Behandlung mit Clopixol 25 mg kann das Ergebnis eines Schwan-
gerschaftstests verfélscht sein (falsch positives Ergebnis).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das sogenannte
QT-Intervall im EKG verlangern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
[Antiarrhythmika Klasse 1A oder 1] oder bestimmte Antibiotika wie z. B. Eryth-
romycin, Malariamittel, einige Mittel gegen Allergien [Antihistaminika], Mittel
zur Behandlung psychischer Erkrankungen [bestimmte Neuroleptika oder
Antidepressiva]), sollte vermieden werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir bis vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Bei Einnahme von Clopixol 25 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Vermeiden Sie es wahrend der Behandlung mit Clopixol 25 mg
Alkohol zu sich zu nehmen, da dies zu einer Verstarkung der Al-
koholwirkung und der Wirkung von Clopixol 25 mg sowie zu einer
Blutdrucksenkung fthren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten und Erfahrungen vor, die die Sicher-
heit der Anwendung von Clopixol 25 mg in der Schwangerschaft belegen.
Clopixol 25 mg sollte wahrend der Schwangerschaft, insbesondere im letzten
Schwangerschaftsdrittel, nur angewendet werden, wenn Ihr Arzt die Behand-
lung nach einer sorgféltigen Bewertung von Nutzen und Risiko fir erforder-
lich halt.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Clopixol 25 mg im letzten Trimenon
(letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen, kdnnen folgende Sym-
ptome auftreten: Zittern, Muskelsteitheit und/oder -schwéche, Schlafrigketit,
Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr
Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Da der Wirkstoff von Clopixol 25 mg in die Muttermilch ibergeht, sollten Sie
bei notwendiger Behandlung nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeuges setzen, weil mogli-
cherweise wahrend einer Behandlung mit Clopixol 25 mg MUdigkeit auftritt.
Ebenfalls kann es zu einem Schwindel- und Schwéchegefihl kommen, wo-
durch Ihr Reaktionsvermégen sowie lhre Urteilskraft vermindert sind. Sie
konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren.

Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge.

Sie dirfen keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt.

Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstlichtigkeit noch weiter
verschlechtert.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Clopixol 25 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Clopixol 25 mg daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Aufgrund des Bestandteils hydriertes Rizinus6l kann Clopixol 25 mg Magen-
verstimmung und Durchfall hervorrufen.

3. WIE IST CLOPIXOL 25 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Clopixol 25 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die Filmtablette Clopixol 25 mg ist nicht zur Teilung vorgesehen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Clopixol 25 mg ist ein Arzneimittel, dessen Verabreichungsmenge je nach Art
und Schwere der Erkrankung flr den einzelnen Patienten in sehr unterschied-
licher Hohe festzusetzen ist.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Clopixol 25 mg sollte der Therapie-
erfolg tiberwacht werden, um entscheiden zu kénnen, ob eine Reduktion der
Erhaltungsdosis angezeigt ist. Dies gilt insbesondere bei hohen Dosierungen.
Die folgenden Angaben sind deshalb Durchschnittswerte und gelten nur, so-
weit Clopixol 25 mg von Ihrem Arzt nicht anders verordnet wurde.

Bei Erwachsenen wird eine durchschnittliche Dosierung bei Psychosen von
1- 2 Filmtabletten Clopixol 25 mg (25 - 50 mg Zuclopenthixol) taglich emp-
fohlen. Bei Bedarf ist eine Steigerung nach 2 bis 3 Tagen auf eine Dosis von
3 Filmtabletten Clopixol 25 mg (75 mg Zuclopenthixol) taglich mdglich. Eine
hohere Dosierung kann jedoch ndtig sein.

Als Erhaltungsdosis bei chronischen Verldufen 1 bis 2 Filmtabletten
Clopixol 25 mg Zuclopenthixol (25 bis 50 mg Zuclopenthixol) taglich.

Zur Behandlung von Erregungszustdnden werden 1 - 2 Filmtabletten
Clopixol 25 mg (25 bis 50 mg Zuclopenthixol) tdglich empfohlen.

Die Tagesdosis kann auf Anweisung des Arztes als Einmaldosis

abends eingenommen oder auf 2 bis 3 Einzeldosen verteilt werden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt.

Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern (siehe auch Abschnitt ,Be-
sondere Vorsicht bei der Anwendung von Clopixol 25 mg ist erfor-
derlich®).

Tabletten nicht im Liegen einnehmen. Nehmen Sie die Tabletten bitte
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Clopixol 25 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Clopixol 25 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu Mudigkeit, Blutdruckabfall, erhéhter Herz-
schlagfolge, Muskelverkrampfungen, Gangunsicherheit und Desorientiert-
heit kommen. In der Regel ist mit einer vollstandigen Rickbildung der Be-
schwerden nach wenigen Tagen zu rechnen.
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Versténdigen Sie jedoch sofort Ihren Arzt, der lhnen ein geeignetes Gegen-

mittel verabreichen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Clopixol 25 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-

sen haben, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Beachten Sie aber bitte, dass Clopixol 25 mg nur sicher und ausreichend wir-

ken kann, wenn es regelméaBig eingenommen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Clopixol 25 mg abbrechen

Besprechen Sie bei unangenehmen Nebenwirkungen bitte unver-
zliglich mit Ihrem Arzt, welche GegenmaBnahmen es gibt und ob

andere Arzneimittel fur die Behandlung in Frage kommen.

'f_., % Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,

fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Clopixol 25 mg Nebenwirkungen haben,

die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsanga-

ben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Die meisten Nebenwirkungen sind dosisabhangig. Haufigkeit und Schwere
der Nebenwirkungen sind in der frihen Behandlungsphase am stérksten aus-

geprdgt und nehmen in der Regel wahrend der Weiterbehandlung ab.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Blutzellschaden. Daher sollten Sie der Auffor-
derung Ihres Arztes, sich zu den erforderlichen
Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt nach-
kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehrhdufig: ~ Muskelverspannungen und Stérungen des Be-
wegungsablaufs (z. B. Zungen-Schlund-Krdmpfe,
Schiefhals, Kiefermuskelkrdmpfe, Blickkrampfe,
Versteifung der Riickenmuskulatur, Bewegungs-
armut), Storungen wie bei der Parkinsonschen
Erkrankung (Zittern, Steifheit, Bewegungslosig-
Keit, ibermaBiger Speichelfluss), Zittern, Bewe-
gungsdrang und Unfahigkeit, sitzen zu bleiben,
Mdigkeit (insbesondere zu Beginn der Behand-
lung), Unruhe, Schwindel. In diesen Féllen kann
der Arzt die Dosis verringern und/oder auch ein
Gegenmittel verabreichen, das diesen Nebenwir-
kungen sofort entgegenwirkt.

Haufig: Erregung, Depression, Kopfschmerzen, Haut-
kribbeln, Aufmerksamkeitsstorungen, Gedacht-
nisstérungen, Gangstorungen, Schlaflosigkeit,
Angst, anormale Trdume

Gelegentlich:  Krampfanfélle, Koordinationsstérungen, Sprachsto-
rungen, Teilnahmslosigkeit, Albtrdume, Migréne,
Zeichen von Erregung und Verwirrtheit, insbe-
sondere bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter
anderer Wirkstoffe (anticholinerg wirksamer

Substanzen)

Selten: Benommenheit, Lethargie (Gleichgtiltigkeit), Verstér-

kung der urspriinglichen Krankheitssymptome

Sehrselten:  Wasseransammlung im Gewebe (Odem) des
Gehirns, lebensbedrohlicher Zustand mit ho-
hem Fieber, Muskelstarre und Storungen des
vegetativen Nervensystems (Herzjagen, Blut-
hochdruck, Bewusstlosigkeit), der das sofortige

Absetzen der Medikation erfordert.
Augenerkrankungen

Sehrhdufig:  Storungen der Fahigkeit des Auges zur Scharfein-
stellung (Akkommodationsstérungen)

Haufig: Erhohung des Augeninnendrucks, gestortes
Sehvermogen

Selten: Hornhaut- und Linsenverdnderungen des Auges

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Haufig: Gleichgewichtsprobleme (orthostatische Dysre-
gulation)

Gelegentlich:  gesteigerte Schallempfindlichkeit, Tinnitus

Herzerkrankungen

Haufig: Beschleunigung des Herzschlags, EKG-Veran-

derungen (bestimmte  Herzrhythmusstorungen,
Erregungsleitungsstérungen, QT-Zeit-Verlange-
rung), Herzklopfen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Haufig: Schweres Atmen, Geflihl verstopfter Nase

Sehrselten:  Asthma, Lungenentzindung, Wasseransamm-

lung im Gewebe des Kehlkopfs

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr haufig: Mundtrockenheit

Haufig: Verstopfungen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Véllege-
fuhl

Gelegentlich: Bauchschmerzen, Blahungen,

Sehr selten: Lebensbedrohliche Darmldhmung

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Stérungen beim Wasserlassen, Harnverhalt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, entziindliche Hautreak-
tionen, Pigmentstorungen, gesteigerte Talgproduktion,
Kleinfleckige Einblutungen in die Haut) und Lichtemp-
findlichkeit (direkte Sonneneinstrahlung meiden!), tber-
méBige SchweiBproduktion

Haufig:

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Haufig: Muskelschmerzen, verringerte Muskelspannung

Endokrine Erkrankungen

Selten: Erhohung des Prolaktinspiegels (Prolaktin: ein Hormon,
das Einfluss auf das Wachstum der Brustdrtise und die

Milchproduktion haben kann)
Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Haufig: Gewichtszunahme, Appetitzunahme, Appetitverlust

Gelegentlich: Gewichtsverlust

Selten: Stérungen des Zuckerhaushalts, Erhohung der Blutfett-
werte

GefdBerkrankungen

Haufig: Blutdruckerniedrigung, Kreislaufstorungen beim Wech-
sel vom Liegen zum Stehen

Gelegentlich: Hitzewallungen

Nicht bekannt:  Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit

Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die
maglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge gelan-
gen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten
beim Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser
Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unver-
zlglich &rztlichen Rat ein.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig: Schwdchegefihl, Unwohlsein, Schmerzen

Gelegentlich: Durst, starke Schwankungen der Kérpertemperatur

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Anaphylaktische Reaktion, allergische Reaktionen

Sehr selten: Lupus-erythematodes-ahnliche Syndrome (Hautveran-

derungen)
Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Leberfunktionsstorungen

Selten:
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Abflussstorungen der Galle, Gelbsucht

Haufig: Storungen der Regelblutung, sexuelle Funktionsstorungen
Gelegentlich:  trockene Scheide
Selten: Absonderung von Milch aus der Brust bei der Frau, An-

schwellen der Brust beim Mann, Priapismus (eine be-
handlungsbediirftige Dauererektion des Penis)

Pldtzliches Absetzen von Clopixol 25 mg kann Entzugserscheinungen her-
vorrufen. Die hdufigsten Anzeichen sind Ubelkeit, Erbrechen, Appetitiosigkeit,
Durchfall, eine laufende Nase (Rhinorrhoe), Schwitzen, Muskelschmerzen,
Hautkribbeln (Parésthesie), Schlaflosigkeit, Unruhe, Angst und gesteigerter
Bewegungsdrang. Ferner kann es zu Schwindel, wechselndem Warme- und
Kéltegefihl sowie Tremor kommen. Die Symptome beginnen im Allgemeinen
1 - 4 Tage nach dem Absetzen des Medikamentes und klingen innerhalb von
7 - 14 Tagen ab.

GegenmaBnahmen
Bei Auftreten entziindlicher Erscheinungen im Mund- und Rachenraum, bei
Fieber sowie bei grippalen Infekten sollten Sie Ihren Arzt umgehend informie-

ren, da es sich hierbei um Hinweise auf das Auftreten der selten vorkommen-
den Blutzellschdden handeln kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
flihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. WIE IST CLOPIXOL 25 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iber 30 °C lagern!

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Clopixol 25 mg enthélt

Der Wirkstoff ist: Zuclopenthixoldihydrochlorid

1 Filmtablette Clopixol 25 mg enthélt 29,55 mg Zuclopenthixoldihydrochlorid,
entsprechend 25 mg Zuclopenthixol.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Glycerol,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Kartoffelstdrke, Hypromellose, Copovidon, hydriertes Rizinusol, Talkum,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Clopixol 25 mg aussieht und Inhalt der Packung

Clopixol 25 mg sind als rot-braune runde Tabletten in Packungen zu
30 Filmtabletten und 100 Filmtabletten erhdltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2012.

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Europdischen Union unter den
Bezeichnungen
Clopixol® 25 mg und Ciatyl-Z®25 mg
geboten. Hierbei handelt es sich lediglich um eine unterschiedliche
Bezeichnung flr das gleiche Produkt.

@ Clopixol und Giatyl-Z sind eingetragene Marken der H. Lundbeck A/S
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